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NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter



NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter
(Model Numbers 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, e1801-
58,1801-68, e1801-68, 1801-78, and e1801-78)

Instructions for Use - English

[STERILE[EO| ©

Size Maximum Liquid Inflated Balloon
Volume (ml) Diameter (mm)

2F 0.05 4

3F 0.20 6

4F 0.60 9

5F 1.00 n

6F 1.60 13

7F 175 14

Indications for Use

The NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter is indicated for
the removal of arterial emboli and thrombi.

Contraindications
The NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter should not be
used for endarterectomy, dilating vessels or venous thrombectomy.

Instructions for Use

. Remove the stylet and inflate the balloon with a physiologically
compatible sterile fluid. A compatible syringe with a delivery volume
as close as possible to the capacity of the balloon should be selected.
Pull'a vacuum on the syringe to remove air from the catheter. Repeat
the inflation, if necessary, and reapply negative pressure until all air is
removed.

NOTE: Inspection for leaks should be performed during this step. Do not
use if leakage us observed.

Insert the catheter, with the balloon deflated, into the vessel and
beyond the material to be extracted. A removable stainless steel stylet
is provided to assist in the introduction of the catheter into vessel, if
necessary.

With the catheter in the proper position, inflate the balloon with sterile
fluid. Stop once the balloon has engaged the vessel wall.

Withdrawal the catheter and remove the obstructing material. During
withdrawal itis important to adjust the balloon diameter by controlling
the inflation volume so it conforms to the varying diameter of the vessel.
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Warning

To avoid air embolus in case of balloon rupture air should not be used for
balloon inflation.

Exposure to calcified plaques may increase the risk of balloon rupture.
The use of a highly viscous or particulate contrast medium may occlude
the inflation/deflation lumen.

The maximum inflation volume must not be exceeded because of the risk
of balloon bursting. Refer to the Table above. Balloon rupture is sensed
by a decrease in resistance of the syringe plunger during inflation. Ifa
balloon ruptures, discontinue inflation and remove the catheter at once
Do not use if product or sterile packaging is damaged.



Complications

In common with other catheterization procedures, complications may oc-
cur. These may include intimal disruption, vessel wall perforation, balloon
rupture with fragmentation, tip separation, local or systemic infection,
arterial thrombosis, local hematomas, air embolus, plaque, arterial dissec-
tion, and hemorrhage.

Storage
Store the catheters in a dry, dark area away from heat and chemicals.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The
cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse
the device may lead to cross contamination, infection, or patient death.

The performance characteristics of the device may be compromised due to
reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested
for single use. The shelf life of the device is based on single use only.

Warranty Coverage

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in

the manufacture of this device. Other than as explicitly provided herein,
LEMAITRE VASCULAR MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH
RESPECT T0 THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR
OTHERWISE, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PERTICULAR PURPOSE AND HEREBY
DISCALIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding
the suitability for any particular treatment in which the product is used, which
is the sole responsibility of the purchaser.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS PARAGRAPH,
INCLUDING ITS EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, OR AFFILIATES) BE

LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE

OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE LIABILITY OF LEMAITRE
VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY
THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR
OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS ($1,000), REGARDLESS OF
WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE
OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page

of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24)
months has elapsed between this date and product use, the user should
contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.



NovaSil™ Einzellumen-Embolektomiekatheter aus Silikon
(Modellnummern 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-
38,1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58,
€1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, und e1801-78)
Gebrauchsanweisung - Deutsch
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size Fliissigkeitsvolumen | Durchmesser des
maximal (ml) Ballons gefiillt (mm)

2F 0.05 4

3F 0.20 6

4F 0.60 9

5F 1.00 11

6F 1.60 13

7F 1.75 14
Indikationen
Der NovaSil™ Einzellumen-Embolektomiekatheter aus Silikon ist zur
Entfernung arterieller Emboli und Thromben geeignet.
Gegenanzeigen
Der NovaSil™ Einzellumen-Embolektomiekatheter aus Silikon darf nicht

zur arteriellen Intima-Entfernung, GefaBerweiterung oder zur vendsen
Thrombenentfernung eingesetzt werden.

Gebrauchsanweisung

. Den Fiihrungsstylus entfernen und den Ballon mit einer sterilen
physiologischen Losung fiillen. Es ist eine geeignete Spritze
auszuwahlen, deren Injektionsvolumen der Kapazitat des Ballons soweit
wie moglich gleichkommt. Ein Vakuum auf die Spritze applizieren, um
die Luft des Katheters zu extrahieren. Wenn notwendig, erneut fiillen,
anschlieBend erneut ein Vakuum applizieren, bis die gesamte Luft
extrahiert ist. ANMERKUNG: Hierbei ist auf eventuelle Undichtigkeiten zu
achten. Ein undichter Katheter darf nicht verwendet werden.

. Den Katheter bei nicht gefiilltem Ballon in das GefaR bis zu einer Zone
einfiihren, die sich hinter dem zu extrahierenden Material befindet.

. Wenn der Katheter in derrichtigen Position ist, den Ballon mit einer sterilen

Losungfiillen. Befiillung stoppen, sobald der Ballon mit der GefdBwand in

Beriihrung kommt.

Den Katheter herausziehen und das verstopfende Material extrahieren.

Wahrend des Extrahierens ist es wichtig, den Durchmesser des Ballons

durch Regeln des Fiillvolumens entsprechend dem unterschiedlichen

Durchmesser des GefaBes anzupassen.

Warnhinweis

Um bei einem Riss des Ballons eine Luftembolie zu vermeiden, darf zum
Fiillen des Ballons keine Luft verwendet werden.

Der Kontakt mit verkalkten Strukturen erhdht die ReiBgefahr des
Ballons.

Der Einsatz eines sehr zahfliissigen oder stark partikelhaltigen
Kontrastmittels kann zur Verstopfung der Fiill-/Ablassoffnung fiihren.
Aufgrund der Gefahr des Platzens des Ballons ist darauf zu achten, dass
bei Kathetern zur proximalen und distalen Ausspiilung das maximale
Fiillvolumen nicht iiberschritten wird. Siehe nachstehende Tabelle. Das
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Platzen des Ballons ldsst sich durch eine Verringerung des Widerstandes
auf dem Spritzenkolben wéhrend des Fiillens feststellen. Ist der Ballon
geplatzt, ist der Fiillvorgang abzubrechen und der Katheter unverziiglich
zu entfernen.

« Nicht benutzen wenn Produkt oder Sterilverpackung beschadigt ist.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheteranwendung kdnnen Komplikationen auftreten,
inshesondere ein Intima-Verletzung, eine Perforation der GefaBwand, ein
Platzen des Ballons mit Fragmentation, eine Abtrennung der Katheterspi-
tze, eine lokale oder systemische Infektion, eine arterielle Thrombose, ein
lokales Hamatom, eine Luftembolie, Aneurysma—Riss, ein Arterienkrampf,
eine distale Embolie bestehend aus Blutgerinnseln oder einer Gruppe ver-
harteter Arterien, eine Durchtrennung der Arterie oder eine Hamorrhagie.

Aufbewahrung
Die Katheter sind an einem trockenen Ort, geschiitzt vor Licht und Hitze
sowie chemischen Produkten aufzubewahren.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wie-
derverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit
und Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion
oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung

oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt
werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Garantieleistungen

LeMaitre Vascular, Inc., garantiert, dass bei der Herstellung dieser Vorrichtung
angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Abgesehen von der hierin
ausdriicklich erwahnten Garantie, ERTEILT LEMAITRE VASCULAR KEINERLEI
SCHRIFTLICHE ODER MUNDLICHE GARANTIEN IN ZUSAMMENHANG MIT DIESER
VORRICHTUNG, SEI ES KRAFT GESETZES ODER ANDERWEITIG ENTSTEHEND, EIN-
SCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG ALLER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UND
LEHNT HIERMIT DIE ERTEILUNG SOLCHER GARANTIEN AB. LeMaitre Vascular
gibt keinerlei Darstellungen in Bezug auf die Eignung fiir eine bestimmte
Behandlung, bei der das Produkt verwendet wird; dies ist ausschlielich der
Verantwortlichkeit des Kaufers unterworfen.

LEMAITRE VASCULAR (IN DIESEM ABSCHNITT STELLVERTRETEND VERWENDET
FUR ALLE MITARBEITER, OFFIZIELLEN VERTRETER, DIREKTOREN ODER
TOCHTERUNTERNEHMEN) HAFTET IN KEINEM FALL FUR DIREKTE, INDIREKTE,
BEABSICHTIGTE, SPEZIELLE, PUNITIVE ODER BEISPIELHAFTE SCHADEN ODER
VERLETZUNGEN. UNTER JEDEM HAFTUNGSRECHT, SEI ES HAFTUNG IM RAHMEN
EINES VERTRAGES, SCHADENSERSATZRECHT ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG,
UBERSTEIGT DIE HAFTUNG VON SEITEN LEMAITRE VASCULAR IN BEZUG AUF
DIESE VORRICHTUNG, SOLLTE ES DENNOCH ZU EINEM SOLCHEN FALL KOM-
MEN, IN KEINEM FALL DEN BETRAG VON EINTAUSEND US-DOLLAR ($1.000),
UNGEACHTET DESSEN, 0B LEMAITRE VASCULAR AUF DIE MOGLICHKEIT EINES
SOLCHEN VERLUSTES HINGEWIESEN WURDE UND UNGEACHTET DES VERSAGENS
DES EIGENTLICHEN ZWECKS EINER JEGLICHEN ARTVON BEHANDLUNG. DIESE
EINSCHRANKUNGEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE DRITTER PARTEIEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des
Anwenders ein Anderungs- oder ein Verdffentlichungsdatum fiir diese
Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind,
sollte der Anwender bei LaMaitre Vascular nachfragen, ob zustzliche
Produktinformationen vorliegen.



Cathéter d’'embolectomie ensilicone a simple lumiére
Novasil™

(Numéros de modéle 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38,
¢1801-38, 1801-44, 1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-
58,€1801-58, 1801-68, 1801-68, 1801-78, et e1801-78)

Mode d’emploi - Francais
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Taille Volun?e maximum Diametre ballon
de liquide (ml) gonfle (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 1L
6F 1.60 13
7F 1.75 14
Indications

Le cathéter d’embolectomie en silicone a simple lumiere NovaSil™ est
recommandé dans les cas d embolies et de thromboses artérielles.

Contre—indications

Le cathéter d’embolectomie ensilicone a simple lumiére NovaSil™ ne oit
pas étre utilizé pour les endartériectomies, pour dilater les vaisseaux ou
pour les thrombectomies vieneuses.

Instructions d"utillsation

. Enlever le mandrin et gonfler le ballonnet avec un liquide physiologique
stérile. Une seringue d"un volume aussi proche que possible du ballonet
doit étre utilisée. Faire le vide a I"aide de la seringue poue éliminer I"air
du cathéter. Regonfler si nécessaire et refaire le vide jusqy'a ce qu'il
n'y ait plus d"air. REMARQUE: un contrdle de fuites doit étre effectué
pendant cette opération. Ne pas utiliser si une fuite est détectée.

. Insérer le cathéter, ballon dégonflé, dans le vaisseau, jusqu'au
franchissement de I"embole ou du thrombus. Un mandrin amovible en
acierinoxdable est fourni afin de faciliter I"introduction dans le vaisseau
sinécessaire.

. Le cathéter étan bien postionné, gonfler le ballonnet avec un liquide
stérile jusqu'a sentir que le ballonett touché la paroi du vaisseau.

. Retirer le cathéter et la matiére obstruante. Pendand I extractionmil
estimportant dajuster le diaméter du ballonet en contrélant le volume
de gonflage de fagon a ce qu'il s'adapte aux varations de diaméter du
vaisseau.

Mises en garde

- Afind’eviter une embolie gazeuse en cas declatement, ne pas utilser
d"air pour gonfler le ballonet.

Le contact avec une plaque d"artériosclérose peut augmenter le risqué
d’eclatemment du ballonet.

L utilization d*un liquide de contraste d*une haute viscosité ou particulé
peut occlure la lumiere de gonflement et dégonflement du ballonett.
Le volume maximal de gonflement ne doit pas étre dépassé a cause
des risques d"eclatement du ballonet (cf. tableau ci-dessus). On
détermine s'il y a éclatement du cas, arréter le gonflement et retirer
immédiatement le cathéter.
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« Ne pas utiliser si la produit ou I'emballage sterile est endommagé.

Complications

Comme dans les autres procédés de catheterization, des complications
peuvent survenir. Elles peuvent étre les suivantes: endommagement de
I'intima, perforation de la paroi du vaisseau, éclatement du ballonet avec
fragmentation, rupture de I'extrémité, infection locale ou systémique,
thrombose artéielle, hématomes locaux, embolie gazeuse, rupture
d’anévrisme, spasme artériel, embolie distale due a des caillots sanguins ou
aune plaque d'artériosclérose, rupture artérielle et hémorragie.

Stockage
Conserver les catheters dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére, de la
chaleur et des produits chimiques.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, recondi-
tionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné
ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des
risques de contamination croisé, d'infection, voire de décés du patient. Les
caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en
cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant
été congu et testé quen vue d'un usage unique. La durée de conservation du
dispositif tient compte d'un usage unique.

Couverture De La Garantie

LeMaitre Vascular, Inc. garantit avoir exercé un soin raisonnable lors de la
fabrication de ce dispositif. En dehors des provisions explicites mentionnées
aux présentes, LEMAITRE VASCULAR N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU
IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, DECOULANT DE LAPPLICATION D'UNE
LOI'OU NON, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER ET
REJETTE PAR LES PRESENTES DE TELLES GARANTIES. LeMaitre Vascular ne fait
aucune représentation concernant I'adéquation de ce produit a un traitement
particulier; ceci reléve de la responsabilité exclusive de I'acheteur.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR (TEL QU'UTILISE DANS CE ARAGRAPHE, Y
COMPRIS SES EMPLOYES, RESPONSABLES, ADMINISTRATEURS OU SOCIETES AF-
FILIEES) NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS
OU INDIRECTS, CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES.
QUELCONQUES EN CE QUI CONCERNE CE DISPOSITIF, LA RESPONSABILITE DE
LEMAITRE VASCULAR, QUELQUE SOIT LORIGINE OU LA THEORIE GOUVERNANT
CETTE RESPONSABILITE, QU'IL SAGISSE D'UN CONTRAT, D'UN DELIT CIVIL,
D’UNE RESPONSABILITE OBJECTIVE OU AUTRE, NE POURRA EN AUCUN CAS,
DEPASSER LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 $US), MEME SI LEMAITRE
VASCULAR A ETE INFORME DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE ET MALGRE
L'ECHEC DU BUT ESSENTIEL DE TOUT REMEDE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A
TOUS LES RECOURS DESTIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la
derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de
I'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et
I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour
savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Catetere per embolectomia a singolo lume in silicone
NovaSil™

(codici modello 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, e1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, e 1801-78)

Istruzioni per I'uso - Italiano

[STERILE[EQ]

Calibro Vo[up\e.massimo Diametro di gonﬁaggio
di liquido (ml) del palloncino (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 M
6F 1.60 13
7F 1.75 14
lindicazioni

Il catetere per embolectomia a singolo lume in silicone NovaSil™, privo di
lattice, & indicato per la rimozione di emboli e trombi arteriosi.

Controindicazioni

Il catetere per embolectomia a singolo lume in silicone NovaSil™, privo
dilattice, non va usato per I'endarterectomia, la dilatazione vasale o la
trombectomia venosa.

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere lo stiletto e gonfiare il palloncino con un fluido sterile
fisiologicamente compatibile. Selezionare una siringa compatibile con
un volume di cilindro il pit vicino possibile alla capacita del palloncino.
Retrarre lo stantuffo della siringa per evacuare I'aria dal catetere. Se
necessario, ripetere il gonfiaggio e riapplicare pressione negativa, in
modo da completare |'evacuazione. NOTA: in questa fase & opportuno
verificare 'assenza di perdite. Non usare il dispositivo se si nota una
perdita qualsiasi.

. Inserire nel vaso il catetere, con il palloncino sgonfio, pilotandolo oltre
il materiale da estrarre. In caso di necessita é disponibile uno stiletto
amovibile in acciaio inossidabile al fine di favorire I'introduzione del
catetere nel vaso.

. Una volta posizionato opportunamente il catetere, gonfiare il palloncino

con il fluido sterile. Arrestarsi non appenail palloncino entra a contatto

con le pareti del vaso.

Retrarre il catetere e rimuovere il materiale ostruente. Durante

la retrazione, @ importante regolare il diametro del palloncino

controllandone il volume di gonfiaggio per far si che si conformi al

diametro variabile del vaso interessato.

Avvertenza

Per evitare emboli gassosiin caso dirottura del palloncino, non usare
aria per il gonfiaggio.

L'esposizione a placche calcificate pud accrescere il rischio di rottura del
palloncino.

L'uso di un mezzo di contrasto altamente viscoso 0 ad alto contenuto
particellare puo occludere il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Per evitare il rischio di scoppio del palloncino, non superarne il volume
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massimo di gonfiaggio. Fare riferimento alla tabella di cui sopra. La
rottura del palloncino & segnalata dalla diminuita resistenza dello
stantuffo della siringa durante il gonfiaggio. Se il palloncino si rompe,
interromperne il gonfiaggio e rimuovere immediatamente il catetere.

- Non usare il dispositivo se il prodotto o la confezione sterile appaiono
danneggiati.

Complicazioni

Com’&il caso con tuttii procedimenti di cateterizzazione, possono emerge-
re possibili complicazioni qualila rottura dell’intima, la perforazione della
parete del vaso, la rottura del palloncino e relativa frammentazione, la
separazione della punta, infezione locale o sistemica, trombosi arteriosa,
ematomi locali, emboli gassosi, placca, dissezione arteriosa ed emorragia.
Comnservazione

Conservare i cateteriin un luogo scuro ed asciutto, lontano da fonti di
calore e da sostanze chimiche.

Risterilizzazione/Riutilizzo

I presente dispositivo é soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risteril-
izzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato.
Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o
decesso del paziente. |l ritrattamento e la risterilizzazione possono comprom-
ettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo &
concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita
del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.

Garanzia

La LeMaitre Vascular, Inc. garantisce di aver prodotto questo dispositivo con
cura ragionevole. Ad eccezione di quanto ivi esplicitamente dichiarato, la
LEMAITRE VASCULAR DISCONOSCE ESPLICITAMENTE E NON OFFRE ALCUNA
GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA IN RELAZIONE A QUESTO DISPOSITIVO, Al
SENSI DI LEGGE O MENO, COMPRESA SENZA LIMITAZIONI QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE.
La LeMaitre Vascular non offre alcuna rappresentazione in merito all'idoneita
ad alcun trattamento particolare nel corso del quale venga usato questo
prodotto, il cui impiego ricade sotto la responsabilita esclusiva dell'acquirente.

LA LEMAITRE VASCULAR (CHE NEL CONTESTO DI QUESTO PARAGRAFO
COMPRENDE DIPENDENTI, FUNZIONARI; AMMINISTRATORI ED AFFILIATE)

NON PUQ ESSERE COMUNQUE RITENUTA IN ALCUN MODO RESPONSABILE DI
ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, EMERGENTE, SPECIALE O RISARCIMENTO
ESEMPLARE. IN NESSUNA CIRCOSTANZA LA RESPONSABILITA DELLA LEMAITRE
VASCULAR PER QUESTO DISPOSITIVO, COMUNQUE STABILITA, Al SENSI DI
QUALSIVOGLIATEORIA DELLA RESPONSABILITA, CONTRATTUALMENTE O
CIVILMENTE, IN QUANTO RESPONSABILITA PER SE O MENO, POTRA SUPERARE
L'IMPORTO DI DOLLARI MILLE ($1.000,00), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO
CHE LA LEMAITRE VASCULAR POSSA ESSERE STATA INFORMATA O MENO DELLA
POSSIBILITA DI TALE PERDITA E NONOSTANTE IL MANCATO SODDISFACIMENTO
DELLA FINALITA ESSENZIALE DI QUALSIASI RISARCIMENTO. QUESTE LIMITAZIONI
SI APPLICANO A QUALSIASI RIVENDICAZIONE DI TERZI.

La data direvisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima
pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita all'utente a titolo informa-
tivo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e
dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per
verificare se sono disponibili informazioni pili aggiornate sul prodotto.



Catéter para embolectomias de una sola luz y silicona
NovaSil™

(Nimeros de modelo 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38,
¢1801-38, 1801-44, 1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-
58,€1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, y €1801-78)

Instrucciones de uso - Espafiol

[STERILE[EQ]

size Maximum Liquid Inflated Balloon
Volume (ml) Diameter (mm)

2F 0.05 4

3F 0.20 6

4F 0.60 9

5F 1.00 n

6F 1.60 13

7F 1.75 14

Indicaciones

El catéter para embolectomias de una sola luz y silicona NovaSil™ esta
indicado para eliminar émbolos y trombos de las arterias.

Contraindicaciones

El catéter para embolectomias de una sola luz y silicona NovaSil™ no se
debe utilizar para endarterectomia, dilatacion de vasos sanguineos ni
trombectomia venosa.

Instrucciones de uso

. Retire el estilete e infle el baldn con un liquido fisioldgico estéril.
Seleccione una jeringa compatible con un volumen lo mds cercano
posible ala capacidad del balon. Elimine el aire del catéter formando
un vacio con la jeringa. Si es necesario, vuelva a inflar y a aplicar presion
negativa hasta eliminar todo el aire. NOTA: durante este paso se debe
examinar el dispositivo para ver si tiene fugas. Si hay fugas, no utilice el
dispositivo.

. Introduzca el catéter con el balén desinflado en el vaso sanguineo, més
alld del drea donde estd el material que se va a extraer. Se suministra
un estilete desmontable de acero inoxidable que se puede usar para
introducir el catéter en el vaso sanguineo.

. Conel catéter en la posicidn correcta, infle el balon con liquido estéril.
Una vez que el baldn esté en contacto con la pared del vaso sanguineo,
deje de inflarlo.

. Extraiga el catéter y retire el material causante de la obstruccion. Es
importante que mientras extrae el catéter controle el volumen de inflado
y modifique el didmetro del balon para que se adapte a los distintos
didmetros del vaso sanguineo.

Advertencia

Para prevenir la formacién de émbolos gaseosos en caso de ruptura del
baldn, no infle el baldn con aire.

La exposicion a placas calcificadas puede aumentar el riesgo de rotura
del balon.

El uso de un medio de contraste muy viscoso o con particulas puede
obstruira luz de inflado y desinflado.

Para evitar que el balon estalle, no exceda el volumen de inflado
maximo. Consulte la tabla que figura arriba. La menor resistencia del
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émbolo de la jeringa durante el inflado indica que el balén se ha roto. Si
el balon se rompe, deje de inflarlo y retire el catéter inmediatamente.
« No utilice el producto si el mismo o el envase estéril estan dafiados.

Complicaciones

Aligual que con otros procedimientos de cateterismo, podrian ocurrir
complicaciones. Entre estas complicaciones se encuentran la rotura de
laintima, perforacion de un vaso sanguineo, rotura y fragmentacién del
baldn, separacién de la punta, infeccion local o sistémica, trombosis arte-
rial, hematoma local, embolia gaseosa, formacion de placas, diseccion de la
arteriay hemorragia.

Almacenamiento
Almacene los catéteres en un drea seca y oscura fuera del alcance de
temperaturas elevadas y sustancias quimicas.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o
esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo
reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion
cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento
del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que Unicamente se ha disefiado y sometido a prueba
para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este producto se ha fabricado con un
cuidado razonable. Salvo lo dispuesto explicitamente en la presente garantia,
LEMAITRE VASCULAR NO PROPORCIONA NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI
IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, SURJA DE FORMA TACITA O DE
OTRA FORMA, INCLUYENDOSE SIN LIMITACIONES, LAS GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZACION 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO, Y
POR LA PRESENTE RENUNCIA A DICHA RESPONSABILIDAD. LeMaitre Vascular
no realiza ninguna manifestacion en cuanto a la idoneidad de este producto
para un tratamiento determinado, siendo esto responsabilidad exclusiva del
comprador.

LEMAITRE VASCULAR (EN ESTE PARRAFO ESTO INCLUYE A SUS EMPLEADOS,
ADMINISTRADORES, DIRECTORES Y AFILIADOS) NO SERA EN NINGUN CASO RE-
SPONSABLE DE DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, EMERGENTES, CUANTIFICABLES,
PUNITIVOS NI EJEMPLARES. LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR
CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, INDEPENDIENTEMENTE DE COMO SURJA,
BAJO CUALQUIER BASE DE RESPONSABILIDAD CIVIL, YA SEA POR CONTRATO,
ACTOS ILICITOS, RESPONSABILIDAD POR HECHOS AJENOS 0 DE OTRO TIPO, NO
EXCEDERA EN NINGUN CASO DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES ($1000),
INDEPENDIENTEMENTE DE SI SE HA INFORMADO A LEMAITRE VASCULAR DE
LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA, Y A PESAR DEL FRACASO DE LA FINALIDAD
ESENCIAL DE CUALQUIER RECURSO. ESTAS LIMITACIONES SON APLICABLES A
TODA RECLAMACION DE TERCEROS.

La dltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision
o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcur-
rido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el
usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar
si hay disponible més informacién sobre el producto.



Cateter de embolectomia de limen tinico em silicone
NovaSil™

(Ndmeros de modelo 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38,
€1801-38, 1801-44, e1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-
58,1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, e €1801-78)

Instrugdes de utilizagao - Portugués

STERILE[EO] )

Tamanho V;Illa!r)::ren |‘.)I'((|'llllilt;0 Di.éme:roldt()':'al:)io
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 I
6F 1.60 13
7F 1.75 14

Indicagdes de utilizagao
0 cateter de embolectomia de Iimen tinico em silicone NovaSil™ esta
indicado para a remocao de émbolos e trombos arteriais.

Contra-indicagdes

0 cateter de embolectomia de limen tnico em silicone NovaSil™ ndo deve
ser utilizado para endarterectomia, para dilatagao de vasos nem para
trombectomia venosa.

Instrugdes de utilizagao

. Retire o estilete e insufle 0 baldo com um liquido estéril fisiologicamente
compativel. Deve optar-se por utilizar uma seringa compativel, com

um volume de administracao o mais préximo possivel da capacidade do
baldo. Aspire aseringa para criar vacuo e remover o ar do cateter. Repita
ainsuflaao, se necessério, e volte a aplicar uma pressao negativa até
que todo o ar seja removido. OBSERVACAO: Durante este passo, deve
efectuar-se inspeccdo para detectar eventuais fugas. Nao utilizar se
observar fugas.

Introduza o cateter, com o baldo desinsuflado, no vaso e para além do
material que pretende extrair. E fornecido um estilete de aco inoxidavel
removivel para auxiliar a introdugao do cateter no vaso, se for necessario.
. Com o cateter na posicao adequada, insufle o balao com liquido estéril.
Interrompa depois do balao se cravar na parede do vaso.

Retire o cateter e remova o material responsével pela obstrugao.

Durante a remogao, € importante ajustar o didmetro do balao
controlando o volume de insuflacdo, para que se adapte ao diametro
varidvel do vaso.
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Aviso

Para evitar émbolos de ar em caso de rotura do baldo, nao devera utilizar
arparaainsuflaao do baldo.

Aexposicao a placas calcificadas pode aumentar o risco de rotura do
baldo.

A utilizacao de um meio de contraste altamente viscoso ou com
particulas pode ocluir o limen de insuflagdo/desinsuflagao.

Néo se deve exceder o volume de insuflacdo méximo, dado que existe o
risco de rotura do baldo. Consulte a Tabela em cima. A rotura do baldo é
sentida por uma diminuicdo da resisténcia do émbolo de seringa durante
ainsuflacdo. Em caso de rotura do balao, interrompa a insuflacéo e retire
imediatamente o cateter

Nao usar se o produto ou a embalagem esterilizada se apresentarem



danificados.

Complicagdes

Como os demais procedimentos de cateterizacdo, poderdo ocorrer com-
plicacdes. Estas podem incluir disrupcdo da intima, perfuracao da parede
vascular, rotura do baldo com fragmentacao, separacao da ponta, infeccdo
local ou sistémica, trombose arterial, hematomas locais, émbolos gasosos,
placa, disseccdo arterial e hemorragia.

Armazenamento
Armazene os cateteres numa drea seca, escura e ao abrigo do calor e de
substancias quimicas.

Reesterilizacao/Reutilizagao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacao. Ndo reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo
reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode conduzir a contaminagao
cruzada, infecgdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho

do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusiva-
mente para uma tnica utilizacao. O prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacdo.

Cobertura Da Garantia

LeMaitre Vascular, Inc., garante que usou de precaugdes razoaveis no

fabrico deste dispositivo. A excepcao do que € aqui explicitamente exposto,
LEMAITRE VASCULAR NAO FAZ QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER DECORRENTES DA EXECUCAO DA LEI
OU OUTRAS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DO
MERCANTIBILIDADE OU ADEQUABILIDADE PARA UMA FINALIDADE PARTICULAR
E, POR ESTE MEIO, RENUNCIA AS MESMAS. LeMaitre Vascular ndo faz qualquer
representagdo relativamente a adequabilidade para qualquer tratamento em
particular em que o produto seja utilizado, que € da exclusiva responsabilidade
do comprador.

EM NENHUM CASO DEVE LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTE
PARAGRAFO, INCLUINDO 0S SEUS FUNCIONARIOS, EXECUTIVOS, DIRECTORES
OU AFILIADOS) SER RESPONSAVEL POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSE-
QUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM NENHUM CASO SERA
ARESPONSABILIDADE DE LEMAITRE VASCULAR RELATIVA A ESTE DISPOSITIVO,
QUER DECORRENTE DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, QUER

EM CONTRATO, DELITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA,
EXCEDER MIL DOLARES AMERICANOS (1.000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO
FACTO DE LEMAITRE VASCULAR TER OU NAO SIDO ADVERTIDA SOBRE A POS-
SIBILIDADE DE TAL PERDA E INDEPENDENTEMENTE DA FALHA DA FINALIDADE
ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE ATODAS
AS REIVINDICACOES DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo incluem a indicacao da
respectiva data de revisao ou de emissao, para informacéo do utilizador.
Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e
a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular
para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o
produto.



NovaSil™ silikonekateter med enkelt lumen til
embelektomi

(Modelnumre 1801-26, €1801-26, 1801-34, £1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, e1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, e1801-54, 1801-58, e1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, 0g €1801-78)

Brugsanvisning - Dansk

[STERILE[EQ]

ST cgeroumenton | psttsion o)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indikationer For Brug
Det NovaSil™ silikonekateter med enkelt lumen til embelektomi indiceres
til fiernelse af arteriel emboli og trombi.

Kontraindikationer
Det INovaSil™ silikonekateter med enkelt lumen til embelektomi mé ikke
anvendes til endarterektomi, karudvidelse eller vengs trombektomi.

Brugsanvisning

. Fjern stiletten og oppust ballonen med en fysiologisk kompatibel steril
vaeske. Vaelg en kompatibel sprojte med en udlgbsvolumen, der er s&
taet som muligt pa ballonens kapacitet. Traek vakuum i sprajten for at
flerne luft fra kateteret. Gentag om ngdvendigt oppustningen, og pafor
igen negativt tryk, indtil al luften er fiernet. BEMARK: Kontrollér, om der
forekommer utaetheder under dette trin. Anvend ikke enheden, hvis der
observeres utaetheder.

. For kateteret med lufttom ballon ind i karret og forbi det materiale, der
skal fiernes. En aftagelig rustfri stélstilet falger med for om ngdvendigt
at hjaelpe ved indferingen af kateteret i karret.

. Narkateteret er i rette position, oppustes ballonen med steril vaeske.
Stop, nér ballonen steder mod karvaeggen.

. Trek kateteret tilbage og fiern det obstruerende materiale. Under
tilbagetraekning er det vigtigt at justere ballonens diameter ved at
kontrollere den oppustede volumen, s& den tilpasses karrets skiftende
diameter.
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Advarsel

Anvend ikke luft ved oppustning af ballon for at undga luftembolus i
tilfelde af spraengning af ballon.

Risiko for spreengning af ballon kan eges ved kontakt med forkalket
plaque.

Anvendelsen af et meget viskast eller partikelholdigt kontraststof kan
okkludere oppustnings-/tsmningslumenen.

Den maksimale oppustningsvolumen ma ikke overskrides pga. risikoen
for ballonspraengning. Se ovenstaende tabel. Ballonsprangning maerkes
som en reduceret modstand af sprojtens stempel under oppustning.
Hvis en ballon spraenger, standses oppustningen, og kateteret fiernes
omgaende.



« Maikke anvendes, hvis produktet eller den sterile pakning er beskadiget.

Komplikationer

Som det er tilfeeldet med andre kateteriseringsprocedurer, kan der
forekomme komplikationer. Disse kan omfatte intimasprangning, perfora-
tion af karvag, ballonspraengning med fragmentering, separation af spids,
lokal eller systemisk infektion, arteriel trombose, lokale hematomer,
luftembolus, plaque, arteriel dissektion og haemoragi.

Opbevaring
Opbevar katetrene tort og morkt vaek fra varme og kemikalier.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbe-
handles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet
kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering,
infektion eller patientens dad. Udstyrets egenskaber for performance kan
kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret
blev udviklet og testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa
engangsbrug.

Garantidaekning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i frem-
stillingen af denne anordning. Ud over hvad der udtrykkeligt er angivet heri,
GIVER LEMAITRE VASCULAR INGEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE.
GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, HVAD ENTEN DE ER OPSTAET
VED UD@VELSE AF LOV ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER UDEN BEGRANSNING,
NOGEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET S/ERLIGT FORMAL, 0G FRAGAR HERVED SAMME. LeMaitre
Vascular giver ingen repraesentation vedrerende egnetheden til en szrlig
behandling, hvori produktet anvendes, som er kaberens eneansvar.

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT, HERUNDER DETS
MEDARBEJDERE, LEDENDE MEDARBEJDERE, DIREKTARER ELLER AFFILIEREDE
SELSKABER) ER | INTET TILFALDE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE,
FOLGE-, SPECIEL ELLER STRAFFERETLIG ERSTATNING. | INTET TILFALDE VIL
ERSTATNINGSANSVARET FOR LEMAITRE VASCULAR HVAD ANGAR DENNE ANOR-
DNING, HVORDAN DET END OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI FOR ERSTATNING-
SANSVAR, HVAD ENTEN | KONTRAKT, TORT, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER PA ANDEN
VIS, OVERSTIGE TUSIND DOLLARS ($ 1000), UDEN HENSYNTIL OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G
UANSET DET MANGLENDE HOVEDFORMAL VED ENHVER AFHJALPNING. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa
den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24)
maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bar brugeren
kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere
produktinformationer.



NovaSil™ enkellumenkateter i silikon for embolektomi
(modellnummer 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, €1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, och €1801-78)

Bruksanvisning - Svenska

[STERILE[EQ]

storlek it 'MaXi'Tal(ml) Denjf.yllda ba::::]g)ens

2F 0.05 4

3F 0.20

4F 0.60 9

5F 1.00 1L

6F 1.60 13

7F 1.75 14
Indikationer for anvandning
NovaSil™ enkell kateter i silikon for embolektomi dr indicerad till att
avldgsna arteriella embolier och tromber.
Kontraindikationer

NovaSil™ enkellumenkateter i silikon for embolektomi far inte anvandas vid
endarterektomi, utvidgning av blodkarl eller trombektomi i vener.

Bruksanvisning

. Dra ut mandrinen och fyll ballongen med steril, isoton vétska. Anvénd
en kompatibel spruta vars volym dr sa néra ballongens kapacitet som
majligt. Dra undertryck i sprutan for att avlagsna luften fran katetern.
Upprepa fyllningen vid behov och dra ater undertryck i sprutan tills all
luft har avldgsnats. OBS! Inspektion avseende eventuellt ldckage bor
utforas i detta skede. Anvénd inte anordningen om lackage forekommer.

. Forin katetern, med ballongen témd, i kérlet och bortom materialet som
ska avlagsnas. En urtagbar mandrin av rostfritt stal ar tillgénglig for att
vid behov underldtta inforing av katetern in i kérlet.

. Nar katetern &r rdtt placerad fylls ballongen med steril vétska. Avbryt

fylningen ndr ballongen kommer i kontakt med kérlvaggen.

Dra ut katetern och avldgsna det tilltdppande materialet. Nar katetern

dras ut ar det viktigt att anpassa ballongens diameter till kérlets

varierande diameter genom att justera fyllningsvolymen.

Varning

Luft farinte anvéndas till att fylla ballongen, eftersom luftemboli d& kan
uppsta i samband med eventuell ballongruptur.

Om ballongen utsitts for forkalkade placker dkar risken for
ballongruptur.

Om man anvénder mycket viskdst kontrastmedel eller kontrastmedel
som innehaller partiklar kan fyllnings-/témningslumen tappas till.

Den maximala fyllningsvolymen far inte dverskridas p.g.a. risk for
ballongruptur. Se tabellen ovan. Ballongruptur foreligger om du kanner
en minskning av motstandet pa sprutkolven under fyliningen. Om
ballongen spricker skall fyllningen avbrytas och katetern omedelbart
avldgsnas.

Farinte anvandas om produkten eller sterilfdrpackningen &r skadad.
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Komplikationer

Liksom vid andra kateteriseringsprocedurer kan komplikationer tillstota.
Dessa kan omfatta intimaruptur, kérlsvéggsperforering, ballongruptur
med fragmentering, brytning av spetsen, lokal eller systemisk infektion,
arteriell trombos, lokala hematom, luftemboli, placker, arteriell dissektion
och hemorragi.

Forvaring
Forvara katetrarna pa ett torrt och morkt stalle, skyddade mot varme och
kemikalier.

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet
kan inte garanteras. Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontamin-
ering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd ér enbart
baserad pa engangsbruk.

Garanti

LeMaitre Vascular garanterar att tillrécklig omsorg anvénts vid tillverkningen
av denna produkt. Utom for vad som uttryckligen framforts hér GER LEMAITRE
INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI PA DENNA PRODUKT
VARE SIG DEN GRUNDAS PA LAGSTIFTNING ELLER ANNAN GRUND INKLUSIVE
UTAN BEGRANSNING UNDERFORSTADDA GARANTIER PA SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ET VISST SYFTE OCH AVBOJER ALLT ANSVAR FOR DESSA.
LeMaitre Vascular framstaller inte [impligheten av behandlingsatgarder vid
vilka denna produkt anvands. Ansvaret aligger helt koparen.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR (SASOM DET
ANVANTS | DENNA PARAGRAF, INKLUSIVE DESS ANSTALLDA, TUANSTEMAN,
DIREKTORER, ELLER DESS DOTTERBOLAG) VARA ANSVARIG FOR ERSATTNING
FOR DIREKTA, INDIREKTA OCH FOLIDSKADOR SAMT SPECIELLA ERSATTNINGAR
OCH ERSATTNING FOR SVEDA OCH VARK. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKALL LEMAITRES ERSTTNINGSANSVAR VARA HOGRE AN ETT TUSEN (1000) US
DOLLAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT OBEROENDE AV ATT ERSATTNING-
SKRAVET GRUNDAR SIG PA TEORIER OM ANSVAR VARE SIG DET GALLER
KONTRAKT, SKADESTANDSSKYLDIGHET PA GRUND AV LAGOVERTRADELSE
ELLER PRODUKTANSVAR AVEN OM LEMAITRE HAR BLIVIT UNDERRATTAD OM
EN SADAN FGRLUST OCH OBEROENDE OM ERSATTNINGSKRAVET AR HOGRE AN
DET OVANNAMNDA HOGSTA ERSATTNINGSANSVARET. DESSA BEGRANSNINGAR
GALLER AVEN KRAV FRAN TREDJE MAN.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista
sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om
tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum
denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for
attundersoka om ytterligare information om produkten finns.



NovaSil™ siliconen embolectomiekatheter met enkel-
voudig lumen

(Modelnummers 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, €1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, en €1801-78)

Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE[E0] @)

Mt v.oﬁi‘{df“;ifime Dot bz
ml)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 1
6F 1.60 13
7F 1.75 14

Indicaties voor gebruik
De NovaSil™ siliconen embolectomiekatheter wordt gebruikt voor het
verwijderen van emboli en trombi uit de slagaders.

Contra-indicaties

De NovaSil™siliconen embolectomiekatheter mag niet worden gebruikt
voor endarterectomie, het dilateren van bloedvaten of veneuze trombec-
tomie.

Gebruiksaanwijzing

. Verwijder het stilet en vul de ballon met een fysiologisch compatibele
steriele vloeistof. Kies een geschikte injectiespuit waarvan het
vloeistofvolume de capaciteit van het ballonnetje zo dicht mogelijk
benadert. Trek een vacuiim met de spuit om lucht uit de katheter te
verwijderen. Vul het ballonnetje zo nodig nogmaals en oefen opnieuw
negatieve druk uit totdat alle lucht is verwijderd. N.B. Inspecteer het
ballonnetje op lekken tijdens deze stap. Het ballonnetje niet gebruiken
als het lekt.

. Breng de katheter met het leeggelopen ballonnetje in het bloedvat in
envoer de katheter op tot voorbij de te verwijderen obstructie. Eris een
verwijderbaar roestvrijstalen stilet bijgeleverd om de katheter in het vat
te helpen plaatsen.

. Als de katheter juist is geplaatst, vult u het ballonnetje met steriele

Vloeistof. Stop hiermee zodra het ballonnetje pakt op de wand van het

bloedvat.

Trek de katheter terug en verwijder de obstructie. Tijdens het

terugtrekken is het belangrijk om het vulvolume te regelen teneinde de

diameter van het ballonnetje af te stemmen op de variérende diameter
van het bloedvat.

Waarschuwing

0m luchtembolie te voorkomen voor het geval het ballonnetje scheurt,
mag u het nooit met lucht vullen.

Blootstelling aan verkalkte plaque kan het risico verhogen dat het
ballonnetje scheurt.

Het gebruik van zeer viskeus of corpusculair contrastmedium kan het
lumen voor vullen/leeglopen verstoppen.

Het maximale vulvolume mag niet worden overschreden vanwege

het risico dat het ballonnetje scheurt. Zie bovenstaande tabel. Een
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gescheurd ballonnetje is merkbaar aan het feit dat de plunjer van
de injectiespuit tijdens het vullen minder weerstand biedt. Vul een
gescheurd ballonnetje nooit verder en verwijder onmiddellijk de
katheter.

« Niet gebruiken als het product of de steriele verpakking is beschadigd.

Complicaties

Net als bij andere katheterisaties kunnen er complicaties optreden, zoals
gescheurde intima, perforatie van vaatwand, scheuren van ballonnetje met
fragmentatie, loskomen van tip, lokale of systemische infectie, arteriéle
trombose, lokale hematomen, luchtembolie, plaque, arteriéle dissectie en
hemorragie.

Opslag
Sla de katheters op in een droge, donkere ruimte uit de buurt van hitte en
chemische stoffen.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegaran-
deerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken
van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van
de patiént. De werking van het hulpmlddel kan door recycling of hersterilisatie

aangezien het huly | vitsluitend is ontworpen en getest voor
lig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend
gebaseerd op eenmalig gebruik.
Garantiedekking

LeMaitre Vascular, Inc. biedt de garantie dat dit instrument met redelijke

zorg is vervaardigd. Tenzij hierin uitdrukkelijk anders is vermeld, VERSTREKT
LEMAITRE VASCULAR UITDRUKKELIJKE NOCH STILZWIJGENDE GARANTIES MET
BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, HETZIJ VAN RECHTSWEGE OF ANDERS, MET
INBEGRIP VAN EN ZONDER ENIGE BEPERKING, STILZWIJGENDE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN WIJST LE-
MAITRE VASCULAR DERGELIJKE GARANTIES HIERBIJ AF. LeMaitre Vascular doet
geen enkele uitspraak met betrekking tot de geschiktheid van een bepaalde
behandeling waarin dit product wordt gebruikt, en de koper is hiervoor als
enige verantwoordelijk.

ONDER GEEN BEDING ZAL LEMAITRE VASCULAR (ZOALS IN DEZE ALINEA
GEBRUIKT, MET INBEGRIP VAN HAAR MEDEWERKERS, BESTUURSLEDEN,
COMMISSARISSEN OF GELIEERDE BEDRIJVEN) AANSPRAKELLIK ZIJN VOOR
DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLG- OF SPECIALE SCHADE, OF VOOR ZOGENAAMDE
BESTRAFFENDE OF TOT VOORBEELD DIENENDE SCHADEVERGOEDINGEN. ONDER
GEEN BEDING ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, ONGEACHT DE OORZAAK, VOLGENS WELKE
AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN 00K, HETZIJ OP GROND VAN CONTRACT OF
ONRECHTMATIGE DAAD, WETTELIJKE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERE GRON-
DEN, HOGER ZIJN DAN DUIZEND DOLLAR (1000 USD), ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR OVER DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEVERGOEDING IS
INGELICHT EN NIETTEGENSTAANDE HET FEIT DAT DAARDOOR HET BELANGRIJK-
STE DOEL VAN DE MOGELIJKHEID TOT VERHAAL ONTBREEKT. DEZE BEPERKINGEN
ZIJN VAN TOEPASSING OP ALLE CLAIMS VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebrui-
ksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwi-
jzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikne-
ming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de
gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er
inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.



Ka@stiipag epPorekTopng povov avhov amé GiAtkovn
Novasil™

(Ap1Bpoi povtéhou 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-
38,1801-44, €1801-44, 1801-48, e1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58,
€1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, ka1 €1801-78)

08nyiec xpriong - ENAvikd

[STERILEEO] ©

Méyegoq MEVOTOGOWOS | AudhcTos B fuuiou
2Fr 0,05 4
3Fr 0,20 6
4 Fr 0,60 9
5Fr 1,00 11
6 Fr 1,60 13
7Fr 1,75 14
Evéeielg xpriong

0 KaBetrpag eppolextopr povod auhod amd othikovn NovaSil™ evdeikvutat ya v
agaipeon apmnplakav euporwy kat Bpoppwv.

Avtevdeelg
0 KaBetrpag eppohektopric povod auhod amd athikdvn NovaSil™dev mpémet va
Xpnotpomoteitat yia evdaptnpektopry, yia m Slactoh ayyeiwv i yia gAeBiki) BpopBetopy.

Odnyeg xprong

1.

~

@

bl

AatpéaTe T0 0TUAES Kal BLOYKDOTE TO HMAAOVL je UOLOAOYLKG oUPBATO
anooTelpwpévo uypd. Mpénet va emAégeTe pa oupBath olplyya nou mapéxet dyko 660
TO BUVATOV TILO MAPOUOLATUTO P T XWPNTKOTNTA Tou ptahoviol. KavTe avappdpnan
0T oUpLyya yLa va apatpedel 0 aépag and Tov kaBetipa. EnavakdBete  dLéykwon,
€dv xpeldleTal, KaL enavepapuooTe apvnTikn tieon Ewg 6Tou agatpedel Oog 0 aépag.
SZHMEIQZH: Katd ™ Stdpketa autig T Sladikaciag Ba npénel va entbewpeite yla Tuyov
Slappoég. Mnv o xpnotponoLeiTe av undpxet Slappo.

Ewodyete Tov KaBeTpa, pe TO UMaAdvL EEPOUCKWUEVD, EVTOG TOU ayyelou kaL mépa
ané 1o UALKG Tou ipdkeLTaL va agatpebel. Mapéxetat évag apatpolpevog oTUAESE and
avoEeidwTo XaAuBa yLa T SLeukOAuvan eLoaywyng Tou KaBeTApa evidg Tou ayyelou,
av ypelaZetat.

Me Tov kaBeTipa 0N 6woTH BEON, BLOYKWOTE TO UNAAGVL e ANOCTELPWHEVO UYPO.
ZTapatioTe tav To PnaAdvi £xeL maoTel 0To MopLkd TolXwHa.

BydAte Tov kabeTipa KaL agatp€ate To UMK andppagng. Katd Ty agaipeon eivat
ONUAVTLKO va pubuioeTe T SLAPETPO TOU pmaoviol eAEyxovTag Tov 6yko JLéykwang
£T0L ()OTE va oUpBLBAZETAL e TN SlapoponoLodpevn BLAHETPO Tou ayYeiou.

I'Iposméonomon

Ma va anoglyete epBoAY aépa oe mepintwon dLappnéng Tou umaloviod, dev Ba mpémnet
Va XPOLUOTIO0ETE €A YLa TN BLOYKWO™ TOU UMaAovioy.

H ékBeon oe anotitavwpéved mAdkeg pnopel va augioel Tov kivduvo piEng Tou
unahoviol.

H xprion ugnAou tEhdoug 1} popLakol oKLaypapLkol HETou pnopel va ppdgeL Tov auhd
(POUCKWHATOG/EEPOUOKMUATOG.

Aev Ba mpénet va unepPeite To HEYLOTO GYKO BLOYKWONG AOYw TOU KvdUvou prigng Tou
unahoviol. ZupBouleBelte Tov avwTtépw mivaka. H priEn Tou pnahoviod yivetat aobnth
ané ™ pelwon g avtiotaong Tou euBoAou olptyyag katd T dLoykwan. Edv enéAdeL
PAEN 0TO MMaAGVL, OTapATAOTE TN BLOYKWON KaL aaLpéaTe apEOG Tov KabeTipa.
Mnv o Xpnotponoteite edv To mpoidv 1y n anoaTelpwpévn cuckeuaaia £xouv unooTel
BAGBN.



Emmhokég

‘Onwg ouvnBileTal pe dladLkaoieq kaBenpLacpol, pnopel va GupBolv enmAKEC. AUTEG
unopet va nepthapBavouy dinnatiki moptkn BAARN, xoAayyeltida, Tomki 1} Guo TNk
Aolpw&n, atpoppayia n oTévwon e nratikig 0300.

®ONagn
GUAGOOETE TOUG KABETAPEG OE OTEYVO, GKOTELVO UEPOG MAKPLA aNd BEPUOTNTA KAL XNULKE
ouoieg.

/E AapBavépevn xprion
AuTHA n GUOKeLT TipoopileTar yta pia pévo xprion. Mnv emavaypnotUomolEiTe,
enaveneepyaleoTe 1y eMavamooTelpWVETE. H kaBaptdtnta kai n otelpdtTa
NG EMAVEMEEEPYATUEVNC CUOKEUNG SV umopei va StacpahioTei. H
£MAvayENCIUOTIOINCN TNG CUCKEVNG UTOPE( va 08Ny oL og petadoon
HOAUVOEWY HETAEL aoBevy, hoipwén, i Bavato Tou acBevoug. Ta
XAPAKTNPIOTIKG armd800NG TNG CUCKEUNG UITOPEL va EMTNPEACTOUV APVNTIKA
Noyw TnG emavenegepyaciag rj emavamooTeipwong, Se50uEVou 6T N GUCKELN
OXESIAOTNKE KAl SOKIPHAGTNKE HoVO yia pia xprion. H Stapkeia {wig g
ouokeun¢ Baciletal o pia xprion povo.

KaAuyn Eyyvnono

H LeMaitre Vascular, Inc. yyuatai 61t éxet 500¢i n ebhoyn @povtida katd tnv
KOTAOKEUT auTOU TOU TPOIOVTOC. EKTOC améd TI¢ TEPITTWOELS TTOU avagépovTal
pnta oto mapdy, n LEMAITRE VASCULAR AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H
SIQMHPH EFTYHEH ZE ZXEZH ME AYTO TO MPOION, EITE AYTH NPOKYMTEI
MEXQ NOMIKHX AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA, XYMMEPIAAMBANOME-
NQN, AAAA XQPIZ NA NMEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIQMHPON EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZX A XYTKEKPIMENO XKOMO, KAl
ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EMTYHZH. H LeMaitre Vascular 5ev
TIapéxel kapia SAwan OXETIKA UE TNV KAaTAAANAOTNTA yia OTToladHTOTE Gu-
YKEKpIpéVn Bepareia 0TV omoia XPNOIHOTIOLEITAL TO TIPOTOV, N OTIoia ATTOTEAET
QAMOKAELOTIKF VBV TOL AYOPAOTH.

SE KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHZIMOMOIEITAI ZTHN
MAPOYZA MAPATPA®O LYMMEPIAAMBANOMENQN TON EPFTAZOMENQN SE
AYTHN, TON ZTEAEXQN, TON AIEYOYNTQON ‘H TON ©YTATPIKQN THX) AEN
EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, MAPEMNOMENH, EIAIKH,
MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NMEPINTQXH H EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR XE XEZH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE
TPOMO KAI AN MPOKYMTEI, YNO OMOIAAHMOTE ©EQPIA EYOYNHE, EITE YNO
MOPOH LYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, AYSTHPHX EYOYNHX 'H AIAOOPETIKA,
AEN MTMOPEI NA YTNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA ($1.000), ANEZAPTHTQX AMNO
TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA
TETOIAX ANQAEIAZ, KAITIAPA THN AMIOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY ZKOMOY
OMOIAXAHIMOTE ©EPAMEIAL. AYTOI Ol MEPIOPIZMOI IZXYOYN A OMOIEZAH-
MOTE AZIQXEIZ TPITON.

Mia nuepounvia avaBempnaong i £K60oNG auT@y Twv odnylov mepihapBavetat
oV TMiow GeAiGa auTWV Twv OdNyIwY Xprong yia TNV MAnpo@opnon Tou
XPoTn. Eav éxouv mapéNBel £ikoot TECOEPIG (24) prveg HETAgD auTrg

TNG NHEPOUNVIAG KAl TNG XPHIONG TOU TTPOIGVTOG, 0 XPROTNG TTPETEL VA
EMKOIVWVNAOEL UE TNV LeMaitre Vascular yia va 81amot@ogt av umiapyouv
S108€01pEC TPOCOETEC TANPOPOPIEC TXETIKA HE TO TIPOTOV.
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